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Zusammenfassung 
Der Begriff „Prüfung" wird in den Grundsätzen der Guten Labor-
praxis (GLP) sowie in den deutschen Rechtsvorschriften zur Bewer-
tung von gefährlichen Stoffen sowohl im Sinne einer einzelnen Un-
tersuchung (Studie) als auch im Sinne der gesamten Bewertung ver-
wendet, wie sie bei Arzneimitteln, Pt1anzenschutzmitteln und Che-
mikalien vorgeschrieben ist. Da Antragsteller im Zulassungsverfah-
ren nachweisen müssen, daß bestimmte eingereichte Daten unter 
Einhaltung der im ChemG festgelegten GLP-Anforderungen durch-
geführt wurden, ist eine Definition des Begriffs „Prüfung" erforder-
lich. GLP legt formale Anforderungen für die Prüfung (Studie) fest, 
die in manchen Punkten von den Abläufen im Bewertungsverfahren 
abweichen. Die deutschen GLP-Anforderungen basieren auf den 
OECD-GLP-Grundsätzen, in denen bestimmte formale Inhalte eines 
Prüfplanes festgeschrieben sind, nicht aber sein fachlicher Umfang. 
In Deutschland muß jedem eingereichten Abschlußbericht einer 
GLP-Prüfung eine GLP-Beschreibung beigefügt sein, die eine Prüf-
einrichtung von der zuständigen Landesbehörde erhält, wenn in ei-
ner von der Behörde durchgeführten GLP-Inspektion nachgewiesen 
wurde, daß die Prüfeinrichtung unter Einhaltung der GLP-Grund-
sätze arbeitet. Eine Institution kann die GLP-Bescheinigung nur er-
halten, wenn sie Studien durchführt, d. h. über bestimmte Organisa-
tionselemente wie Prüt1eiter und Qualitätssicherung verfügt. Eine In-
stitution, die lediglich Teile einer GLP-Prüfung durchführt, kann 
keine GLP-Bescheinigung erhalten. Sie ist auch keine GLP-Prüf-
einrichtung im Sinne des ChemG, so daß erarbeitete Unterlagen folg-
lich nicht eingereicht werden können bzw. als nicht vorgelegt gelten. 
Es ist deshalb für Bewertungsbehörden und Zulassungsbetreiber von 
größter Bedeutung, daß Klarheit darüber besteht, was Inhalt einer 
GLP-Studie bzw. eines Prüfplans und damit eines Abschlußberichts, 
der letztlich eingereicht wird und bewertet werden soll, sein kann. 
Die Aussagen der einzelnen Rechtsvorschriften werden diskutiert. 
Stichwörter: Gute Laborpraxis, GLP, Prüfung, Teilbarkeit, Prüf-
einrichtung, Inspektion, Zulassungsverfahren 
Abstract 
German GLP requirements and registration regulations use the tenn "study" 
in a different sense. The German expression "Prüfung" can be identic with 
study or can be the testing of hazardous substances (pharmaceuticals, pesti-
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eitles, chemicals) as a whole as is done by registration authorities. There is 
need to define the term "Prüfung" (study) since companies are obliged to sub-
mit data in compliance with GLP-requirements according to the German 
Chemical Act (ChemG). GLP requirements are based on the OECD-GLP-
Principles and identify essential elements of a study protocol. The objective 
of the study has tobe explained, but GLP-Principles do not limit scientists in 
study design. In Germany a submitted study report must contain the 
"GLP-Certificate'' that is issued to a testing facility only as a result of a 
positive GLP-inspection by government authorities. The testing facility as an 
operational unit must be in compliance with the GLP-regulations. A testing 
facility can get this certificate only if carrying out studies according to the 
weil known GLP requirements like study director and Quality Assurance. 
An institution that is doing only apart of a study, e.g. does not nominale a 
study director, cannot get a GLP-certificate. Consequently the generated data 
will not be accepted for registration purposes. lt therefore is of major 
importance for registration authorities and companies to have a clear defini-
tion of what a GLP-study can be and what can be covered by one protocol 
and one final report. GLP requirements and registration regulations are 
discussed. 
Key words: Good laboratory practice, GLP, study, divisibility, testing fa-
cility, inspection, authorisation procedure 
1 Einleitung 
Im Jahre 1981 wurden die OECD-Grundsätze (Organisation for Eco-
nomic Co-operation and Development) der Guten Laborpraxis 
(GLP) veröffentlicht. Diese Grundsätze waren ursprünglich an La-
boratorien gerichtet, die toxikologische Untersuchungen durch-
führen, und legten einen formalen Rahmen für Planung, Durch-
führung und Dokumentation von toxikologischen Versuchen fest. 
Zur Zielsetzung der GLP-Grundsätze gehört es, Verantwortlich-
keiten in der Prüfeinrichtung und für Prüfungen eindeutig zu regeln 
und den Weg von der Planung bis zum Ergebnis einer Untersuchung 
nachvollziehbar zu machen. Dies sind Voraussetzungen dafür, daß 
Untersuchungsergebnisse international anerkannt und vergleichbar 
sind, so daß Doppel-Untersuchungen vermieden werden können. 
Die GLP-Grundsätze sind deshalb auch gleichermaßen Grundlage 
für die Organisation einer Prüfeinrichtung, die Durchführung von 
Prüfungen, die Aufbewahrung von Aufzeichnungen, Mustern und 
Proben sowie für die erforderlichen nationalen behördlichen In-
spektionen. 
In der Bundesrepublik Deutschland sind die §§ 19a-d Chemikali-
engesetz (ChemG) die Rechtsgrundlage für die Forderung der Be-
wertungsbehörden nach Einhaltung der GLP-Grundsätze bei der 
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Durchführung bestimmter Untersuchungen sowie die Vorlage der 
GLP-Bescheinigung gemäß§ 19b ChemG (1990, 1994). 
Mit Datum vom 1. Januar 1993 wurden auch solche Untersu­
chungen in der Bundesrepublik GLP-pflichtig, die vollständig oder 
zum Teil im Freiland durchgeführt werden, soweit die Daten der Be­
wertung von Gefahren für Mensch und Umwelt dienen (KOHSIEK, 
1992). Dies trifft insbesondere auf Prüfungen zu, die im Rahmen der 
Pflanzenschutzmittelzulassung eingereicht werden müssen, z. B. 
Untersuchungen des Rückstandsverhaltens in Boden und Pflanzen. 
2 Begriffsbestimmung „Prüfeinrichtung" und Schwie� 
rigkeiten für die Umsetzung 
2.1 Definition der Priifeinrichtung 
Im deutschen Recht liefert das ChemG an zwei Stellen Aussagen zur 
Prüfeinrichtung. 
§ 19b legt fest: ,,Die zuständige Behörde hat demjenigen, der die
Prüfung nach § 19a Abs. 1 durchführt, auf Antrag eine Bescheini­
gung über die Einhaltung der Grundsätze der GLP zu erteilen, wenn 
seine Prüfeinrichtung und die von ihm durchgeführten Prüfungen 
den Grundsätzen der Guten Laborpraxis nach Anhang 1 entspre­
chen." Im Anhang 1 wird erläutert: ,,Prüfeinrichtung umfaßt die Per­
sonen, Räumlichkeiten und Arbeitseinheiten, die zur Durchführung 
der Prüfung notwendig sind." 
Die GLP-Bescheinigung gilt als Nachweis im Sinne des § 19a 
Absatz 2. Die GLP-Bescheinigung wird einer Prüfeinrichtung 
grundsätzlich erst nach einer GLP-Inspektion durch eine von der zu­
ständigen Landesbehörde berufenen Kommission erteilt. Das Ver­
fahren ist in der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zum Verfahren 
der behördlichen Überwachung der Einhaltung der Grundsätze der 
GLP (ChemVwV-GLP, 1990) festgelegt. Die GLP-Bescheinigung 
wird gemäß § 19b der Prüfeinrichtung erteilt, die die Prüfungen 
durchführt . Antragsteller müssen dann nach § 19a in Form der GLP­
Bescheinigung und der schriftlichen Erklärung der jeweiligen Prüf­
einrichtungen nachweisen, daß die zur Bewertung vorgelegten GLP­
pflichtigen Prüfungen den Grundsätzen der GLP entsprechen. Wird 
dieser Nachweis nicht erbracht, gelten die Prüfergebnisse bei der Be­
wertungsbehörde als nicht vorgelegt. Der Begriff Prüfeinrichtung 
meint also solche Institutionen, die GLP-Prüfungen unter Einhal­
tung der GLP-Grundsätze durchführen und dies im Rahmen einer 
Behördeninspektion nachweisen können. 
2.2 Auswirkungen für Pri/feinrichtungen 
Die Bindung der GLP-Bescheinigung an die Prüfeinrichtung ist be­
sonders hervorzuheben und hat wesentliche Folgen. Sie zwingt ent­
sprechend der ChemVwV-GLP dazu, eine GLP-Bescheinigung nur 
solchen Einrichtungen zu erteilen, die im Sinne der GLP vollstän­
dige GLP-Prüfungen durchführen. Es ist Verwaltungspraxis gewor­
den. die Erstinspektion erst nach Beendigung der ersten GLP-Prü­
fun)!. d. h. nach Archi1icrung der Aufzeich11ungen, Muster und )!gf. 
Proben. durchzuführen. weil erst dann die Aktivitäten in einer Prüf­
einrichtung von der Behörde insgesamt inspizierbar sind. 
Eine Einrichtung, die keine vollständigen Prüfungen, sondern le­
diglich Teile davon bearbeitet, ist keine Prüfeinrichtung im Sinne 
von§ 19b und kann deshalb auch keine GLP-Bescheinigung erhal­
ten. Aus diesem Grunde benötigen behördliche GLP-Konnni"ionen 
und Prüfeinrichtungen in gleicher Weise c'i11c Bcgriffsbcslim1mmg 
der GLP-Prüfung. Die Anforderungen der GLf' .. Grundslitze und der 
Bewertungsbehörden müssen deshalb aufeinander abgestimmt sein. 
2.3 Organisatorisch komplexe Priifeinrichtw1ge11 und Sclmierig-
keiten der Inspberbarkeit 
Entsprechend der Zust:indigkeit der Linder für die Übcrw,1d1u11g 
gl'llilil.\ Chem VwV-CiIY lllUß eine Prüfinstitution den Antrag gellläß 
§ 19a bei der für ihren Firmensitz zuständigen Landesbehörde stel­
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len.
Hat die Prüfeinrichtung Außenstellen in anderen Bundesländern, 
in denen ggf. Teile von Prüfungen, d. h. Untersuchungsabschnitte 
durchgeführt werden, so gilt sie doch als organisatorische Einheit 
und wird durch eine Inspektion abgedeckt. Solange sämtliche Prü­
fungsabschnitte innerhalb einer Prüfeinrichtung, also einer organi­
satorischen Einheit ablaufen, bereitet dies keine Probleme. Sobald 
ein Abschnitt einer Prüfung aber kontraktiert ist, kann der Fall ein­
treten, daß dieser Bereich in der Praxis nicht mehr inspizierbar ist. 
Dies ist z. B. dann der Fall, wenn Räumlichkeiten oder Personen nur 
für einen begrenzten Zeitraum beteiligt sind, wie möglicherweise bei 
Untersuchungsabschnitten, die im Freiland an geographisch wech­
selnden Standorten und Prüfstellen ablaufen. Da diese Prüfstellen 
selbst keine vollständigen GLP-Prüfungen durchführen, sind sie 
keine Prüfeinrichtung im Sinne des Gesetzes und können auch keine 
GLP-Bescheinigung erhalten. Sie werden von der behördlichen 
GLP-Überwachung in den Ländern grundsätzlich nur erfaßt, wenn 
sie von einer Prüfeinrichtung im Rahmen einer Inspektion als Teil­
bereich (Außenstelle) ausgewiesen werden. 
Inspektionen, die länderübergreifende Aktivitäten innerhalb der 
Bundesrepublik erfordern, werden von der für den Sitz der Prüfein­
richtung zuständigen GLP-Kommission koordiniert, wobei andere 
beteiligte Länderinspektoren vor Ort mitwirken. 
Die Inspizierbarkeit wird noch weiter erschwert, wenn einzelne 
Abschnitte einer umfangreichen Prüfung in verschiedenen Staaten 
ablaufen. Für deutsche GLP-lnspektoren ergeben sich dann zusätz­
liche Hürden, da Bedienstete der Bundesländer im Regelfall keine 
Handhabe zur Durchführung hoheitlicher Aufgaben in anderen Staa­
ten haben. Anders als in den Vereinigten Staaten von Amerika 
(USA), wo die Überwachungsbehörden selbständig entscheiden, ob 
sie bundesstaatenübergreifend und/oder gg. außerhalb der USA tätig 
werden, nimmt diese staatenübergreifende Aufgabe in der Bundes­
republik Deutschland die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut 
für gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinärmedizin 
(BGVV), Berlin, wahr. 
Eine Aufsplitterung der Verantwortlichkeiten für eine GLP-Prü­
fung auf mehrere Staaten mit z. B. Auftraggebern und Prüfleiter in 
den USA, zwei Freilandteilen in Frankreich und Deutschland, der 
Analytik in England und einer kontraktierten Qualitätssicherungs­
einheit (QSE) aus den Niederlanden ist deshalb nur noch mit sehr ho­
hem Zeit-, Kosten- und organisatorischem Aufwand inspizierbar. 
An dieser Stelle muß auch darauf hingeweisen werden, daß GLP­
Inspektionen in der Bundesrepublik Deutschland gebtihrenpflichtig 
sind und besonders im letzteren Fall erhebliche finanzielle Aufwen­
dungen für eine Prüfeinrichtung mit Hauptsitz in der Bundesrepublik 
Deutschland bzw. im Fall der Antragstellung auf Inspektion im Aus­
land durch die GLP-Bundesstelle zukämen. 
3 Prüfungen im Sinne der GLP-Grundsätze der OECD 
3.1 Definiliun „Priiji111g·· im Che111ikaliengeset::. 
Die GLP-Grundsätze enthalten im englischen Originaltext der 
OECD den zentralen Begriff .. study", der in der deutschen Fassung 
mit „Prüfung·' übersetzt worden ist. Im ChemG ( l 990, 1994) wird 
im � 19a sowie im Anhang I daher von der „Prüfung·· gesprochen: 
.,Priifunt' ist eine Untersuchung oder Reihe von llnlnsuehungen, die 
mit einer Priifsubstanz durehgcfiihrt wird, um Daten über deren Ei­
genschaften und/oder über deren Unbedenklichkeit für die mensch­
liche Gesundheit oder die Umwelt zu gewinnen.·· 
Die GLP-Prüfung wird im ChemG von 1990 im Anhang I gemäß 
den OECD-GLP-Grundsätzen rnn 1982 durch den Prtifplan defi­
niert, welcher Inhalt und ;\blaut der Untersuchung festlegt und be­
schreibt. Jeck Prüfung endet mit einem schriftlichen i\hschlußbe-
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richt, in dem Inhalt, tatsächlicher Verlauf, Ergebnisse und deren Be-
wertung sowie sämtliche Änderungen und Abweichungen vom Prüf-
plan dargestellt sein müssen. Die GLP-Prüfung ist also eine in sich 
geschlossene Arbeit, für deren formale Gestaltung die GLP-
Grundsätze eine ganze Reihe von Festlegungen enthalten, die nur 
von einer Prüfeinrichtung im Sinne dieser Grundsätze erfüllt werden 
können. 
Hauptverantwortliche Person für die GLP-Prüfung und ihre wis-
senschaftliche Korrektheit ist der Prüfleiter, der von der Leitung der 
Prüfeinrichtung schriftlich benannt sein muß. Er ist verantwortlich 
für Inhalt, Durchführung und Berichterstattung. 
3.2 Schwierigkeiten bei der Anwendzmg im Fall komplexer Prü-
fungen 
Diese Verantwortlichkeit des Prüfleiters kann zunächst effektiv nur 
innerhalb einer Prüfeinrichtung übernommen werden, denn dem 
Prüfleiter werden mit der Verantwortung auch Rechte und Pflichten 
übertragen, die er außerhalb der organisatorischen Einheit der Prüf-
einrichtung - selbst bei einer vertraglichen Regelung - nur bedingt 
umsetzen bzw. erfüllen kann. Auch die Verantwortlichkeit der inter-
nen Qualitätssicherungseinheit für die Überprüfung auf Einhaltung 
der GLP-Grundsätze kann nur uneingeschränkt in der eigenen Prüf-
einrichtung wahrgenommen werden. 
Sobald ganze Prüfungen oder Teile von Prüfungen nicht mehr in-
nerhalb des Verantwortungsbereichs einer Prüfeinrichtung durchge-
führt werden, sind besondere Maßnahmen zur Festlegung der Ver-
antwortlichkeiten und zur Qualitätssicherung im Sinne der GLP-
Grnndsätze erforderlich. 
Für die Vergabe vollständiger Prüfungen sehen die GLP-
Grundsätze eine vertragliche Regelung zwischen Auftraggeber und 
Kontraktprüfeinrichtungen vor. Hier wird das Kontraktinstitut selbst 
zu einer Prüfeinrichtung, die der behördlichen Überwachung unter-
liegt. Schwieriger ist die Situation, wenn lediglich Teile von Unter-
suchungen kontraktiert werden sollen. Deshalb ist zu diskutieren, 
welchen Spielraum die GLP-Grundsätze hinsichtlich der Festlegung 
des Prüfungsumfangs und der Möglichkeit zur Aufteilung von 
Untersuchungen in kleinere überschaubare GLP-Prüfungen ermög-
lichen oder welche anderen Beschränkungen ggf. bestehen. 
Die Definition der Prüfung in den GLP-Grundsätzen enthält keine 
Aussage, mit der ein bestimmter Prüfungsumfang festgeschrieben 
wird. Die Prüfeinrichtung kann selbst bestimmen, ohne mit den 
GLP-Grundsätzen zu kollidieren, welchen Prüfungsumfang sie un-
ter einem Prüfplan zusammenfaßt, wenn formal alle GLP-Forderun-
gen erfüllt sind. Begrenzend dabei sind jedoch Vorgaben der Zulas-
sungsbehörden, da es hinsichtlich von Nachvollziehbarkeit und Ab-
läufen im Bewertungsverfahren nicht sinnvoll ist, Untersuchungen 
in beliebig kleine Teile zu zerlegen. 
Damit der Prüfleiter der durch GLP geforderten fachlichen Ver-
antwortung gerecht werden kann und um die Inspizierbarkeit zu er-
halten, sollte es grundsätzlich möglich sein, Prüfungen mit großem 
Untersuchungsumfang oder inhaltlich verschiedenen Untersu-
chungsabschnitten in mehrere GLP-Prüfungen teilen zu können. 
Entscheidend ist, ob und welche Aufteilung von den Bewertungs-
behörden akzeptiert wird. 
4 Prüfungen im Rahmen von Bewertungsverfahren der 
BBA 
4.1 Der BegrijJ „ Pri/fung" in deutschen GLP-relevanten Rechts-
vorschriften 
In der Bundesrepublik Deutschland wird die Einhaltung der GLP-
Grundsätze auf Arzneimittel, Chemikalien und Pflanzenschutzmittel 
angewendet(§ 19a). Lange vor der Einführung der GLP-Grundsätze 
hat sich aber bereits ein Sprachgebrauch zum Verfahren der Bewer-
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tung und der einzureichenden Unterlagen entwickelt, wie folgende 
Beispiele zeigen: Prüfung und Zulassung durch die Biologische 
Bundesanstalt für Land- und Forstwirtschaft (BBA) sind seit 1968 
Voraussetzung für den Vertrieb von Pflanzenschutzmitteln. Das 
Pflanzenschutzgesetz (PflSchG, 1968) spricht deshalb im § 15 Ab-
satz 1 von der „Prüfung des Pflanzenschutzmittels". 
Mit dem Begriff „Prüfung" sind die Gesamtheit der Untersuchun-
gen sowie die Bewertung der Ergebnisse gemeint. Damit korrespon-
dieren die von der BBA herausgegebenen „Richtlinien für die amt-
liche Prüfung von Pflanzenschutzmitteln" in ihrer Gesamtheit. Die 
einzelnen Richtlinien in dieser Sammlung betreffen jeweils be-
stimmte Untersuchungsziele, d. h., im Vordergrund steht eine Ei-
genschaft des Pflanzenschutzmittels, die ermittelt werden soll, z. B. 
die „Auswirkungen auf die Aktivität der Bodenmikroflora" (BBA, 
1990a). Eine solche Richtlinie kann eine einzelne Untersuchung im 
Sinne eines spezifischen Versuchsplanes beschreiben; häufig enthält 
eine Richtlinie aber Protokolle für mehrere in sich abgeschlossene 
Tests sowie die Kriterien dafür, welche Tests im Einzelfall durchzu-
führen sind. Dies kann z. B. in Form eines Stufenplans beschrieben 
sein, wobei die Notwendigkeit der höherstufigen Tests vom Ergeb-
nis der niederstufigen abhängt (BBA, 1990b). 
Eine weitere Quelle bietet die BBA (1993) mit der „Bekanntma-
chung über die Durchführung von Prüfungen nach den Grundsätzen 
der Guten Laborpraxis als Voraussetzung für die Zulassung von 
Pflanzenschutzmitteln". Bei den in der Anlage bezeichneten „Prü-
fungen" handelt es sich um Prüfpositionen, die in der Regel ein Pa-
ket von mehreren Untersuchungen erfordern. Im gleichen Sinne sind 
die Kataloge zu verstehen, die in§ 9 Absatz 1 und 9a Absatz 1 ChemG 
,,zusätzliche Nachweise über die Prüfung des Stoffes" auflisten. 
Die aufgelisteten Prüfungen entsprechen den Antragsteilen gemäß 
Antragsformblatt AP-01-05 der BBA und nennen auch Toxikologie 
ond Rückstandsverhalten insgesamt und ohne weitere Erläuterung. 
Hier wird deutlich, daß mit Prüfung nicht eine mit einem Prüfplan 
definierte GLP-P1üfung gemeint sein kann, da mindestens die zur 
Toxikologie einzureichenden Unterlagen aus einem ganzen Paket 
von separaten GLP-Prüfungen bestehen. 
In der Prüfnachweisverordnung (ChemPrüfV, 1994) findet sich 
ein weiteres Regelwerk, das zu der hier gestellten Frage allerdings 
auch keine eindeutige Aussage liefert. In § 2 Absatz 2 werden die 
„vorgeschriebenen Prüfungen" angesprochen, während in § 6 der 
,,Nachweis über die Prüfung auf akute Toxizität bei zwei Tierarten" 
gefordert wird, ohne Tests konkret, d. h. im Sinne der formalen An-
forderungen an eine GLP-Untersuchung, zu benennen. 
In den verschiedenen beispielhaft aufgeführten GLP-relevanten 
Dokumenten wird der Begriff Prüfung in unterschiedlichen Bedeu-
tungen verwendet, so daß sich bei der Umsetzung von GLP Schwie-
rigkeiten für den Anwender ergeben können. Diese Unterschiede 
zwischen Prüfungen im Sinne von einzelnen Untersuchungen und 
solchen, die die Gesamtheit der Bewertung bezeichnen, müssen aus 
diesem Grunde im Sprachgebrauch deutlich differenziert werden. 
4.2 GLP-Pri/fimg und einzureichende Priifungs1111terlage11 
Während die GLP-Prüfung vom Grundsatz her durch den Prüfplan 
definiert ist, gemäß der Aussage der amerikanischen Environmental 
Protection Agency (US-Federal Register, 1989): ,,The protocol de-
fines what the study entails" (,,Der Prüfplan legt fest, was die Prü-
fung umfaßt"), sind bei der Bewertung der Prüfungsunterlagen in-
haltliche Aspekte zu berücksichtigen. Aus Sicht einer GLP-lnspek-
tion, die im wesentlichen eine formale Überprüfung auf Einhaltung 
der GLP-Grundsätze ist und nicht das Ergebnis der Untersuchung 
wissenschaftlich beurteilt, kommt es lediglich auf den Prüfplan an, 
dessen Anweisungen sich in den Rohdaten und im Abschlußbericht 
widerspiegeln müssen. 
Bei den Bewertungsbehörden kommt es dagegen v01nngig dar-
auf an, übersichtlich geordnete Datenpakete zu erhalten, um die Be-
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arbeitung und die Überprüfung auf innere Konsistenz zu erleichtern. 
Deshalb werden von der BEA in einigen Prüfbereichen Antrags- und 
Berichtsformulare vorgegeben, die zur Berichterstattung zu verwen-
den sind. Es ist weder vom Grundgedanken der GLP noch aus Sicht 
der Bewertungsbehörden erwünscht, daß zusammengehörige Daten 
in eine Vielzahl den GLP-Grundsätzen entsprechenden Abschlußbe-
richten eingereicht wird. Transparenz und Verständlichkeit sind da-
durch beeinträchtigt. 
4.3 Verantwortlichkeit Fon Priifleiter und Priifeinrichtung fiir 
GLP-Priifimgen 
Gemäß den GLP-Grundsätzen ist der Prüfleiter die für den Inhalt ei-
ner Prüfung verantwortliche Person. Die Leitung der Prüfeinrich-
tung stellt dagegen die personellen und sächlichen Voraussetzungen 
und benennt für die interne Qualitätssicherung verantwortliche Per-
sonen. 
Die Schwierigkeiten, die auftreten können, wenn Aktivitäten aus 
einem Prüfplan nicht innerhalb des Zugriffsbereiches einer Prüfein-
richtung ausgeführt werden, sondern Personal einer anderen organi-
satorischen Einheit übertragen werden, wurden erläutert (siehe 3.2). 
Insbesondere ist in diesem Zusammenhang zu klären, inwieweit die 
in den GLP-Grundsätzen enthaltene fundamentale Forderung nach 
Verantwortlichkeitsregelung (und Überwachung durch die QSE) 
eingehalten werden kann und tatsächlich wirksam ist. 
Hier wird eine Managementaufgabe sichtbar, denn Aufgabe der 
QSE ist es, interne Inspektionen durchzuführen und der Leitung zu 
berichten, die dann wiederum dafür sorgen muß, daß Mängel abge-
stellt werden. 
Die Einführung eines „Principal Investigators" (OECD, 1992) 
entlastet den Prüfleiter, wenn Prüfaktivitäten innerhalb seiner Orga-
nisation an entfernten Orten stattfinden. Jedoch dürfte das Problem 
bestehenbleiben, wenn Räumlichkeiten und Personal organisato-
risch nicht zur Prüfeinrichtung gehören. Zumindest ist dann das 
Prinzip der vollen Verantwortlichkeit des Prüfleiters in Frage ge-
stellt. Die Verantwortlichkeit kann bei fachlich zu fremden Arbeits-
gebieten gehörenden Untersuchungsabschnitten nur schwer von ei-
nem Prüfleiter wahrgenommen werden. Beispiel hierfür sind toxi-
kologische Prüfungen mit einem analytischen Teil (z. B. Stabilität 
der Prüfsubstanz im Futter) oder Rückstandsversuche, die sich fach-
lich einfach in Labor- und Feldteile trennen lassen. Der Prüfleiter ist 
bei derartigen Studien von seiner Qualifikation her in der Regel nicht 
in der Lage, beide Bereiche gleichzeitig fachlich hinreichend zu ver-
treten, wie es den GLP-Grundsätzen entsprechend seine Aufgabe ist. 
Deshalb wurde auch in dem OECD-GLP-Workshop 199 l in Vail zur 
Auslegung der GLP-Grundsätze im Hinblick auf die Durchführung 
von Freilandprüfungen festgelegt, daß Untersuchungen, die aus 
Feld- und Laborteilen bestehen, auch inhaltlich sinnvoll in mehrere 
überschaubare, verantwortbare und letztlich auch inspizierbare 
GLP-Prüfungen durchgeführt werden können (OECD, 1992). 
Vonseiten der EPA gibt es allerdings im Gegensatz zu der im US-
Federal Register ( 1989) formulierten Aussage eine klare Präferenz 
dafür, z. B. Rückstandsversuche in einem Abschlußbericht vorzule-
gen, d. h. auch in einer einzigen GLP-Untersuchung mit einem ein-
zigen Prüfplan und einem einzigen Prüfleiter durchzuführen. 
Dies dürfte vor allem daran liegen, daß größere Unternehmen in-
ternational tätig sind und einmal durchgeführte Prüfungen weltweit 
nutzen wollen. 
5 Folgerungen für das Zulassungsverfahren 
Ziel muß es sein, unter Einhaltung der GLP-Grundsätze die interne 
Qualitätssicherung und die Praktikabilität der Versuchsdurch-
führung in einer Prüfeinrichtung zu erhalten und gleichzeitig den 
Ansprüchen der Zulassungsbehörden sowie der behördlichen Über-
wachungsstellen zu genügen. 
Damit eine Abstimmung über die Form der Berichterstattung 
mit den Anforderungen der Bewertungsbehörden und damit für 
Prüfleiter, Prüfeinrichtung und Inspektionskommission die not-
wendige Klarheit erreicht werden kann, muß die Bewertungs-
behörde - dies sind in der Bundesrepublik für Pflanzenschutzmit-
tel BEA und als Einvernehmensbehörden BgVV (Bundesinstitut 
für gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinärmedizin) 
und UBA (Umweltbundesamt) - entscheiden, ob Untersuchungen 
im Einzelfall zusammengefaßt oder unterteilt vorgelegt werden 
können. 
Unter Beachtung der Definition im ChemG (1994) für Prüfungen 
als Einzeluntersuchung oder Reihe von Untersuchungen werden sei-
tens der BEA derzeit grundsätzlich alle Untersuchungen akzeptiert, 
wenn sie in mehrere sinnvolle Prüfungen unterteilt sind und berich-
tet werden. Voraussetzung ist aber, daß die o. g. GLP-Kriterien einer 
Prüfung bezüglich Verantwortlichkeit, Qualitätssicherung, Prüfplan 
und Abschlußbericht erfüllt sind, d. h. die Erklärungen des Prüflei-
ters und die gültige GLP-Bescheinigung oder vergleichbare Nach-
weise vorliegen. 
In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, daß diese 
Entscheidung wohl von den EG-Mitgliedsstaaten, nicht aber inter-
national von allen Staaten getragen wird, wie das obige Beispiel 
der US-EPA zeigt. Unterschiedliche Auffassungen darüber, was 
eine Prüfung ist, sollten in Zukunft ausgeräumt werden, um den 
freien Austausch unter Einhaltung der nach den GLP-Grundsätzen 
erarbeiteten Prüfergebnisse zu gewährleisten und den Prüfein-
richtungen Sicherheit bei der Formulierung von Prüfplänen zu 
geben. 
Eine Liste der Prüfbereiche, die als Voraussetzung für die Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln nach dem Pflanzenschutzoesetz 
vorgelegt werden müssen und die nach den Grundsätzen de; GLP 
durchzuführen sind, ist seitens der BEA (1993) veröffentlicht wor-
den. Bezüglich des Zulassungsverfahrens gemäß Richtlinie 91/ 
414/EWG wurde eine ähnliche Zusammenstellung als Dokument 
7109NI/94 - Rev 6 verabschiedet, das von der Europäischen Kom-
mission, DG VI. B. II. 1, Rue de la Loi 200, B-1049 Brüssel, bezo-
gen werden kann. 
Während die GLP-Pflicht für Prüfbereiche festgelegt ist, müssen 
für die darin enthaltenen GLP-pflichtigen Prüfungen Einzelregun-
gen von den Bewertungsbehörden getroffen werden. 
Als Beispiel sei die Situation bei Rückstandsversuchen angeführt. 
Oft ist eine Teilung in einen Feldteil, der in der Regel die Kultur-
führung, Applikation, Probennahme und Probenversand umfaßt und 
einen Laborteil, der Probenaufbereitung, Lagerung und An;lytik 
umfaßt, sinnvoll. Die Aufteilung eines Versuchs in zwei GLP-Prü-
fungen ist akzeptabel, wenn die entscheidungsrelevanten Ergebnisse 
aus beiden Prüfungen in verständlicher Form zusammengefaßt wer-
den, z.B. im Formblatt BBA-AP-08. Eine weitere Zergliederung des 
Versuchs ist aus Sicht der BEA nicht sinnvoll. Begleitende Randda-
ten, wie meteorologische Daten oder Bestimmungen von Boden-
parametern in Rückstandsversuchen, müssen derzeit nicht unter 
GLP-Bedingungen erfaßt sein. 
Insbesondere wenn GLP-pflichtige Untersuchungen nicht inner-
halb eines einzigen GLP-Prüfplans durchgeführt worden sind, liegen 
mit Abschluß der Untersuchungen mehrere GLP-Abschlußberichte 
vor. Aufgrund der Erfordernisse des Zulassungsverfahrens gemäß 
der Richtlinie des Rates über das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (EWG, 1991) kann die BEA auch in Zukunft nicht dar-
auf verzichten, eine übersichtliche Zusammenstellung der Ergeb-
nisse als Basis der Bewertung anzufordern. 
Dies wird durch die Zusammenfassung im Formblatt BEA AP-08 
der BEA erreicht. Die Berichterstattung in einem Formblatt ist eine 
sekundäre Aufbereitung der Versuchsergebnisse, die nach Zustim-
mung zum Abschlußbericht außerhalb der Prüfung erfolgt und damit 
nicht mehr der GLP unterliegt. Allerdings behält sich die Bewer-
Nachrichtenbl. Deut. Pllanzenschutzd. 47. 1995 
tungsbehörde vor, zu überprüfen, inwieweit die Daten aus den GLP-
Abschlußberichten korrekt zusammengefaßt worden sind. 
Auch Prüfungen zum Metabolismus im Tier können zeitlich 
und inhaltlich sinnvoll in die Abschnitte Tierhaltung und Analytik 
geteilt werden. Da gerade die Analytik ein Spezialwissen und eine 
besondere Ausrüstung erfordert, werden diese Abschnitte sehr oft 
in verschiedenen Institutionen oder auch Prüfeinrichtungen durch-
geführt. 
Um Mängeln von GLP-Prüfungen nachgehen zu können und auch 
den Sinn und Zweck von GLP-Prüfungen nicht in Frage zu stellen, 
wird eine enge Zusammenarbeit zwischen der BBA und den für die 
GLP-Überwachung zuständigen Landesbehörden bzw. der GLP-
Bundesstelle zur Zeit diskutiert mit dem Ziel, im Einzelfall study au-
dits durchzuführen. 
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2nd European Congress of Mammalogy vom 27. März 
bis 1. April 1995 in Southampton/Großbritannien 
Der zweite Kongreß der noch jungen Societas Europaea Mammalogica hatte 
sich zum Ziel gesetzt, Säugetierbiologen aus ganz Europa zum Erfahrungs-
austausch zusammenzuführen und eine engere Zusammenarbeit zwischen 
Fachleuten aus den verschiedenen Ländern Europas zu fördern. 
Der erste, 1991 in Lissabon abgehaltene Kongreß war diesem Anspruch 
noch nicht gerecht geworden. er soll relativ schlecht besucht gewesen sein. 
In Southampton gelang es den Veranstaltern über das Themenangebot und 
die Einbindung von Spezialisten aus den verschiedenen Fachgebieten, einen 
hohen wissenschaftlichen Qualitätsstandard zu erreichen. Das wissenschaft-
liche Programm bestand aus 5 Plenarsitzungen, 20 Scientific Sessions, 6 
Workshops und einem Symposium. Die rund 550 Teilnehmer konnten aus ei-
nem Angebot von 130 Vorträgen und mehr als 300 Posterbeiträgen aus-
wählen, wobei Themen zu Physiologie, Ethologie, Ökologie, Biologie, Ge-
netik und Evolution europäischer Säugetiere das Programm bestimmten. 
Zahlreiche Beiträge befaßten sich mit Tierarten, die aus Sicht des Pflan-
zenschutzes von Interesse sind, sei es auf Grund ihres Schadauftretens oder 
als Nichtzielarten, die bei der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln betrof-
fen sein könnten. Erfreulich oft wurde in den Beiträgen ein Anwendungsbe-
zug hergestellt. 
Unter den schadensverursachenden Arten steht das Wildkaninchen in 
England an erster Stelle. Eine mehrjährige Studie (McKJLLOP, GB) hat ge-
zeigt, daß die Ertragsverluste in Winterweizen bei 1 % pro Kaninchen pro 
Hektar liegen. Im untersuchten Gebiet bedeutete dies einen Verlust von 65 kg 
Getreide pro Kaninchen pro Hektar oder 6,50 f. Die Ergebnisse sollen eine 
fundierte Beratung der Landwirte hinsichtlich kosteneffektiver Manage-
mentstrategien ermöglichen. Als Ergebnis einer langjährigen (16 Jahre) Mar-
kierungsstudie an Wildkaninchen (TROUT und SM!TH, GB) konnte der opti-
male Zeitpunkt für Bekämpfungsmaßnahmen bestimmt werden. Nach den 
demographischen Befunden (unterschiedliche Lebenserwartung in Abhän-
gigkeit vom Geburtszeitpunkt) haben Bekämpfungsmaßnahmen im Winter 
den größten Einfluß auf die Populationsentwicklung. In einer weiteren Stu-
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die stellten TROUT et al. (GB) fest. daß Stillegungsflächen Populationsent-
wicklung und Schadauftreten von Wildkaninchen gegenüber bewirtschafte-
ten Flächen deutlich fördern. Mehrere Beiträge aus Spanien und England be-
faßten sich mit den Auswirkungen der neuen Viruskrankheit bei Kaninchen 
(VHD = Viral Haemorrhagic Disease). Die Krankheit tritt überwiegend im 
Winter oder Frühjahr und unabhängig von der Populationsdichte auf. Die 
Mortalität lag, zumindest beim ersten Seuchengang, bei 50%. 
Die Schermaus, Arvicola terrestris, verursacht in Deutschland und in den 
Nachharländern erhehliche Schäden im Erwerbsobstbau und auf Grünland. 
In Großbritannien gilt sie dagegen als potentiell vom Aussterben bedroht. Die 
Beiträge von J. VENTURA und A. MEYLAN (EICH) und SAUCY (CH) waren in 
ihren Schlußfolgerungen zum Teil widersprüchlich. Sie haben insbesondere 
gezeigt, daß im Hinblick auf die Verhaltensökologie der beiden Ökotypen 
dieser Art (semiaquatisch bzw. terrestrisch) dringender Forschungsbedarf be-
steht, um ihre jeweilige Bedeutung als Schaderreger besser beurteilen zu kön-
nen. 
Maulwürfe gehören in Deutschland zu den besonders geschützten Arten, 
die nur mit Genehmigung im Einzelfall bekämpft werden dürfen. In anderen 
europäischen Ländern werden sie dagegen massiv bekämpft, in Großbritan-
nien meist mit Strychnin. Eine Untersuchung von R. P. D. ATKINSON et al. hat 
jetzt gezeigt, daß eine offensichtliche Diskrepanz besteht zwischen der Ein-
schätzung der Maulwurfsschäden durch britische Landwirte und ihrer 
tatsächlichen, meist sehr geringen wirtschaftlichen Bedeutung. Dies gibt An-
laß zu der Hoffnung, daß es in absehbarer Zeit gelingen könnte, auch auf eu-
ropäischer Ebene zu einer Annäherung der Standpunkte hinsichtlich der Ein-
stufung des Maulwurfs als Schädling bzw. unter Artenschutzgesichtspunkten 
zu kommen. 
Bei der Suche nach Alternativen zur Bestandsverminderung schadensver-
ursachender Nagetierarten und als Mittel zum Schutz von Nichtzielar\en bei 
der Anwendung von Pflanzenschutzgranulaten und Saatgutbeizmitteln fin-
den Repellentien zunehmendes Interesse. In einem Beitrag von D. P. COWAN 
et al. (GB) wurden Versuche zur Anwendung von Cinnamamide als Nage-
tierrepellent vorgestellt. Cinnamamide ist ein Derivat natürlicher sekundärer 
Pflanzenstoffe, das sich bereits als wirksames Vogelrepellent erwiesen hat. 
